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(57) Abstract: The invention relates to a method for carrying oui qualify com ml 
on an analytical process which belongs to a group of related analytical processes 
that can be executed in,at least one analytical device and comprises a respective 
chain of sub-processes. Said method is characterised as follows: fundamental 
chemical and/or physical underlying sub -processes are stored for the group in a 
first database; at least one section of the chain of the analytical process is emulated 
by the specification of one of the underlying sub-processes for each suh-pn>cess 
in a section of the chain, using at least one control parameter and al least one 
corresponding threshold value; measured values are determined for the control 
parameters for at least one run of the analytical process and the measured values 
are compared with the corresponding threshold values for ihe quality control pro- 
cedure. 



(57) Zusammenfassung: Ein Verfahren zum Durchfuhren eincr Qualitaiskon- 
trolle fur einen Analyseprozess, der einer Gruppe von verwandtcn, in wenigs- 
tens einem Analysegerat ausfuhrbaren und jeweils eine Kette von Tcilprozesscn 
umfassenden Analyseprozessen zuge-hort, beinhaltet folgende Merkmalc:- Fur 
die Gruppe werden grundlegende chemische und/oder phy-sikalischc Basisteil- 
prozesse in einer ersten Datenbank ge-spei chert,- wenigstens ein Teil der Kette 
des Analyseprozesses wird nachgebildet, indem je Teilprozess des Teils der Kette 
ei-ner der Basisteilprozesse durch wenigstens einen Kon troll -parameter und we- 
nigstens einen zugehorigen Schwellwert spe-zifiziert wird,- fur wenigstens einen 
Durchlauf des Analyseprozesses werden fur die Kontrollparameter Messwerte er- 
mittelt und fur die Qualitatskontrolle werden die Messwerte mit den zugehorigen 
Schwellwerten verglichen. 
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Beschreibung 

Verfahren zum Durchfiihren einer Qualitatskontrolle fur einen 
Aaalyseprozess und Vorrichtung zum. Durchftihren des Verfahrens 

5 

Die Erfindung betrifft ein Verfahren zum Durchftihren einer 
Qualitatskontrolle fur einen Analyseprozess, der in einem 
Analysegerat ablauft und aus einer Kette von Teilprozessen 
besteht, und eine Vorrichtung zum Durchftihren des Verfahrens. 

10 Sie betrifft insbesondere die Qualitatssicherung ftir bioche- 
mische Analysegerate, insbesondere zur medizinischen Diagnos- 
tik und insbesondere unter Verwendung einer der Technologien, 
umfassend Biochips, „Lab-on-the-Chip* und yiTAS (^Totally In- 
tegrated Analysis System 1 * unter Anwendung der Mikrotechnolo- 

15 gie) sowie die Qualitatssicherung des Herstellungsprozesses 
von Einmalsensoren und anderer im Analysegerat eingesetzter 
Verbrauchsartikel wie Reagenzkartuschen, Sensoren mit be- 
grenzter Lebensdauer und wartungs intensive Bauteile. 

20 Beispielsweise aus dem Artikel von N. Aschenbrenner „Schlauer 
Blutsensor* , Spektrum der Wissenschaf t, April 2002, Seiten 92 
und 93, ist ein Analysegerat bekannt, das ein Auswertegerat 
und zum Einsetzen in das Auswertegerat vorgesehene, mit Blut 
beftillbare, daumengrofie Einmalsensoren umfasst. Zudem umfasst 

25 jeder der Einmalsensoren einen Chip, der unter anderem Infor- 
mationen ftir das Auswertegerat tragt, welches spezielle Fro- 
gramm ablaufen und wie die Auswertung erfolgen soil. Ftir das 
Auswerten ist ein mit Blut beftillter Einmalsensor in das Aus- 
wertegerat eingelegt, das dann im Einmalsensor eine Pumpe 

30 antreibt, die das Blut tiber eine die roten Blutkorperchen 
abtrennende Membran des Einmalsensors schiebt und in eine 
Kammer des Einmalsensors befordert, wo die beispielsweise im 
Blut enthaltenen, in hoher Konzentration auf eine Erkrankung 
hinweisenden Antigene mit spezif ischen, f arbmarkierten Anti- 

35 korpern zu einem Komplex reagieren. Des Weiteren wird das die 
Komplexe beinhaltende Gemisch durch die Pumpe auf ein Prisma 
des Einmalsensors gedruckt, auf dem weitere Antikorper ange- 
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ordnet sind, die die Komplexe einfangen und fixieren. Danach 
scannt schliefilich ein Laser des Auswertegerats das Prisma 
und regt die f arbmarkierten Verbindungen zum Leuchten an, und 
ein Detektor des Auswertegerats fangt das Fluoreszenzlicht 
5 auf , wobei die Intensitat des Fluoreszenzlichts ein Mafi fur 
die Konzentration an Antigenen ist. 

Genuafi dem Stand der Technik werden Qualitatskontrollen bei 
biochemischen Analysesystemen bisher durch Messungen von ein- 

10 zelnen Kontrollwerten, Messungen von Ref erenzanalyten und 

stichprobenartigen Vergleichsmessungen mit Goldstandardmess- 
methoden gelost. Dabei lassen diese Verfahren jedoch nur ei- 
nen Riickschluss tiber wenige Teilprozesse des Analyseprozesses 
zu und/oder lassen nur eine integrale Aussage tiber mehrere 

15 Teilprozesse gemeinsam zu. Damit ist meist nur eine Aussage 

moglich, dass die Messung f ehlerbehaf tet ist, lasst aber kei- 
nen Rucks chluss zu, welcher Teilprozess den Fehler verursacht 
hat. Dies sichert zwar die Zuveriassigkeit der Messergebnis- 
se, lasst sich aber nur sehr begrenzt zur Qualitatskontrolle 

20 des Herstellungsprozesses von Biochips oder zur Qualitatskon- 
trolle des Wartungsprozesses eines Analysegerats einsetzen. 

Eine Aufgabe der Erfindung ist es, ein verbessertes Verfahren 
zum Durchfuhren einer Qualitatskontrolle fur einen Analyse- 
25 prozess zu schaffen, so dass unter anderem vorgenannte 
Nachteile vermindert werden. 

Die Aufgabe wird erf indungsgemafi durch den Gegenstand des 
Anspruchs 1 gelost. Vorteilhafte Ausgestaltungen sind in den 
30 Unteransprtichen beschrieben. 

Gemafi Anspruch 1 beinhaltet ein Verfahren zum Durchfuhren 
einer Qualitatskontrolle fur einen Analyseprozess, der einer 
Gruppe von verwandten, in wenigstens einem Analysegerat aus- 
35 ftlhrbaren und jeweils eine Kette von Teilprozessen umfassen- 
den Analyseprozessen zugehort, folgende Merkmale: 
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- FUr die Gruppe werden grundlegende chemische und/oder phy- 
sikalische Basisteilprozesse in einer ersten Datenbank ge- 
speichert, 

- wenigstens ein Teil der Kette des Analyseprozesses wird 

5 nachgebildet, indem je Teilprozess des Teils der Kette ei- 
ner der Basisteilprozesse durch wenigstens einen Kontroll- 
parameter und wenigstens einen zugehorigen Schwellwert spe- 
zifiziert wird, 

- fur wenigstens einen Durchlauf des Analyseprozesses werden 
10 fur die Kontrollparameter Messwerte ermittelt und fttr die 

Qualitatskontrolle werden die Messwerte mit den zugehorigen 
Schwellwerten verglichen. 

15 Bei dem Analysegerat wird dabei die Analyseauf gabe durch eine 
Abfolge von Teilprozessen gelost, wobei jeder Teilprozess 
eine chemische Reaktion, beispielsweise eine Bindung zweier 
Molektile, eine physikalische Reaktion, z.B. Erwarmung, Trans- 
portvorgang oder Durchmischung, oder ein physikalischer Mess- 

20 vorgang ist. Wird auch nur ein Teilprozess nicht ordnungsge- 
mafi durchgeftihrt, so wird dies im Allgemeinen zur Folge ha^ 
ben, dass das Analyseergebnis f ehlerbehaf tet ist, was mit dem 
Verfahren selektiv ftir jeden der qualitatsrelevanten Teilpro- 
zesse detektiert wird. Mit der Erfindung wird ein generisches 

25 Qualitatskontrollsystem mittels elektronischer Datenbanken, 

Dateneingange fiir Prozessbeobachtungssignale (Kontrollparame- 
ter) und eine Software zur Bewertung der Prozessqualitat aus 
diesen Beobachtungssignalen geschaffen, so dass dieses Quali- 
tatskontrollsystem fiir jede Art von Analysesystemen oder Bio- 

30 chiptechnologie einsetzbar ist und mittels einer Softwarebe- 
nutzeroberf lache in einfacher Weise so konfiguriert werden 
kann, dass es an ein spezifisches Analysesystem oder eine 
spezifische Biochiptechnologie anpassbar ist. Dadurch wird 
ein automatisiertes und in den biochemischen Analysegeraten 

35 integrierbares Qualitatskontrollverf ahren bereitgestellt, 
welches kostengtinstig die Analysegeratewartung untersttitzt 
und gleichzeitig Inf ormationen zur Qualitatssicherung des 
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Herstellungsprozesses, beispielsweise von Einmalsensoren des 
Analysegerats bereitstellt . 

Weitere Vorteile, Merkmale und Einzelheiten der Erfindung 
5 ergeben sich aus den im Folgenden beschriebenen Ausftihrungs- 
beispielen der Erfindung anhand der Figuren. Dabei zeigen: 

Figur 1 zeigt ein Struktur- und Ablauf diagraitun fur ein Ver- 
fahren zum Durchftihren einer Qualitatskontrolle fur einen 
10 biochemischen Analyseprozess und 

Figur 2 ein Analysegerat, umfassend ein Auswertegerat und in 
das Auswertegerat einsetzbare Einmalsensoren, zum Durchftihren 
des Verfahrens. 

15 

Die Figur 1 zeigt als ein Ausfuhrungsbeispiel der Erfindung, 
eine Struktur und den Ablauf eines Verfahrens zum Durchftihren 
einer Qualitatskontrolle fur einen biochemischen, in einem 
Analysegerat ablaufenden, aus einer Kette von Teilprozessen 

20 bestehenden Analyseprozess. Fur die Qualitatskontrolle exis- 
tiert eine erste Datenbank 110, in der in abstrakter Weise 
alle moglichen Basisteilprozesse einer Gruppe verwandter Ana- 
lyseprozesse mittels Prozessvariablen parametrisiert sind und 
jeder der Basisteilprozesse fur die Qualitatskontrolle durchc 

25 wenigstens einen Kontrollparameter und zugehSrig zu dem Kon- 
trollparameter durch wenigstens einen Schwellwert charakteri- 
sierbar ist. Dabei beschreiben die Basisteilprozesse grundle- 
gende chemische und/oder physikalische Teilprozesse der Grup- 
pe, wobei diese grundlegenden Teilprozesse in Abwandlungen 

30 mehrfach im gesamten Analyseprozess vorkommen konnen. Die 

nachfolgende Tabelle zeigt dazu beispielhaft Basisteilprozes- 
se A bis F der Gruppe mit den einzelnen Basisteilprozessen . 
zugehorigen denkbaren Prozessvariablen. Ferner ist zu den 
jeweiligen Basisteilprozessen A bis F in Form eines Platzhal- 

35 ters K(X) wenigstens ein Kontrollparameter vorgesehen, der 

ftir die Zwecke der Qualitatskontrolle einen unteren Schwell- 
wert min(X) nicht unterschreiten soil und/oder einen oberen 
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Schwellwert max (X) nicht tiberschreiten soli, wobei X als 
Platzhalter fur einen der Basisteilprozesse A bis F steht. 
Ohne eine Einschrankung der Allgemeingultigkeit darf ftir ein 
besseres Durchdringen der nachf olgenden Tabelle an ein Analy- 
segerat, wie es eingangs beschrieben ist, gedacht werden . 



Basisteil- 
prozess 


Prozessart 


Prozessvari- 
ablen 


Kontrollpa- 
rameter 


unterer 
Schwellwert 


oberer 
Schwellwert 


A 


V^liCillX o one o 

Binden 


Pp3 rr pTi 7 i pn ; VoliiTnina; 

1\C V_ J. X i-A _1_ Cli f V -X. K.i III .1. XX UL / 
* « • 


K (A) 

xv v xj-y 


min (1^) 


max fA^ 

X 1 LUX MM \ A X f 


B 


Oberf lachen- 
immobilisie- 
rung 


Fangermolekiile; Zielmo- 
lektile; Immobilisie- 
rungszeiten; Kontroll- 
substanzen; ... 


K(B) 


min (B) 


max (B) 


C 


Flussig- 

keitstrans- 

port 


Vo 1 umina , Fl i efi ge s chwin- 
digkeiten; Transport zei- 
t en f ... 


K(C) 


min(C) 


max ( C ) 

■ 


D 


Mis chen 


Mi s chkomponent en ; Mi s ch- 
zeiten; Mischtemperatur ; 
... 


K(D) 


min (D) 


max (D) 


E 


Entmischen 


Ausgangsgemische; Ziel- 
komponent en ; En tmi s ch- 
zeiten; Entmischtempera- 
tur; Entmischmittel; . . . 


K(E) 


min (E) 


max (E) 


F 


Portionieren 


Reagenzien; Volumina; 
Portioniermittel; . . . 


K(F) 


min (F) 


max (F) 



Ausgehend von den in der ersten Datenbank 110 beschriebenen 
Basisteilprozessen wird in einem ersten Schritt 150 der Figur 
1 eine zweite Datenbank 120 erzeugt, die den tatsachlichen 
Analyseprozess des Analysegerats aus den Basisteilprozessen 
zusammensetzt und ausreichend vollstandig beschreibt. Dazu 
wird eine geeignete graphische Benutzeroberf lache genutzt, 
die aus dem Stand der Technik bekannte Methoden, wie Drag- 
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10 



15 



20 



25 



and-Drop, Drop-Down-Listen, Ankreuzen von Listenelementen mit 
Mausklick, usw. beinhaltet. Beispielsweise wird durch Drag- 
and-Drop von Ikons der Basisteilprozesse die Kette von Teil- 
prozessen erzeugt und die Festlegung der Prozessvariablen und 
Kontrollparameter durch Auswahl aus Drop-Down-Listen unter- 
stiitzt. HierfUr umfasst das Analysegerat einen entsprechend 
hergerichteten Comput erarbeit splat z oder ist mit einem sol- 
chen verbindbar ausgestaltet . In Ausfuhrungsf ormen kann dabei 
das Nachbilden des Analyseprozesses an einem zentralen Compu- 
ter arbeit splat z mit entsprechender graphischer Benutzerober- 
flache erfolgen, und die resultierende Datenbank im Rahmen 
eines Fertigungsprozesses des Analysegerats in einen hierftlr 
vorgesehenen Speicher des Analysegerats geladen werden, wobei 
der Speicher auch ein Speicher von Einmalsensoren des Analy- 
segerats sein kann, die fttr ein AusfOhren des Analyseprozes- 
ses in ein Basisgerat des Analysegerats einlegbar sind. Zur 
vollstandigen Beschreibung der zeitlichen Abfolge des Analy- 
seprozesses kann jeder der in der ersten Datenbank 110 ent- 
haltenen Basisteilprozesse in der realen Prozesskette des 
Analyseprozesses mehrfach vorkommen, so dass in der zweiten 
Datenbank 120 bei einem mehrfach vorkommenden Basis teilpro- 
zess dieser je Teilprozess mit einer f ortlauf enden Nummer zu 
kennzeichnen ist. Die nachfolgende Tabelle zeigt dazu ein 
Beispiel . 



Teilprozess 


Prozessart 


Prozessvari- 
able 


Kontrollpa- 
rameter 


El 


Entmi- 


Vollblut als Aus- 


Brech- 




schen 


gangsgemisch; Plasma 


ungsindex 






als Zielkomponente; 


als K(E1) 






Entmischzeit 







4-J 




-p 




U 




M 




a> 








3: 








i— i 




rH 


<u 


rH 
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rH 




a) 




a» 


0) 


1 
















o 




o 


2 


CO 


'o 


in 



min (El) 
= 1,2 



»' 
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Bl 


Oberfla- 
chenim- 
mobili- 
sierung 


erster Antikorper als 
Fangermo 1 e kill ; Ant i - 
gen als Zielmolektil; 
Kontrollanalyt als 
Kontrollsubstanz 


erstes 
Ref erenz- 
signal 
als K(B1) 


min (Bl) 
= 0,4 


max (Bl) 
= 0,9 


CI 


Fliissig- 
keits- 
trans- 
port 


Vorratsvolumen und 
Transportvolumen; 
Transport zeit 


Leitfa- 
higkeit 
als K(C1) 


, — _ — 


max (CI) 
= 5,0 


Fl 


Portio- 
nieren 


Portioniervolumen; 
Piezokeramik als Por- 
tionienuittel 


Li cht ab- 
sorption 
als K(F1) 


min (Fl) 
= 12,5 




Al 


chemi- 
sche 

Reaktion 


Plasma und Losung als 
Reagenzien; Portio- 
niervolumen als Rea- 
genzvo lumen 


Tempera- 
turdif f e- 
renz als 
K(A1) 


min ( Al ) 
= 0,2 


— 


Dl 


Mi s chen 


Antigen im Portio- 
niervolumen und 
Magnetbeads als 
Mi s chkomponent en ; 
Mischtemperatur 


Li cht ab- 
sorption 
als K(D1) 


min (Dl) 
= 14,2 


max (Dl) 
= 39,0 


E2 


Entmi- 
schen 


Portioniervolumen als 
Aus gangs gemisch; Mag- 
netfeld als Entmisch- 
mi 1 1 e 1 ; En tmi s ch t em- 
peratur 


Magnet- 
f eldrema- 
nenz als 
K(E2) 


min (E2) 
= 240,0 




B2 


Oberfla- 
chenim- 
mobili- 
sierung 


fluoreszente Antikor- 
per als Fangermole- 
ktil; Immobilisie- 
rungszeit 


zweites 
Referenz- 
signal 
als K(B2) 


min (B2) 
= 1 


max (B2) 
= 2 


C2 


Flussig- 
keits- 
trans- 
port 


Portioniervolumen und 
Uberschussvolumen; 
Transport zeit 


Brech- 
ungsindex 
als K(C2) 


min (C2) 
= 1,15 





Somit ist der Analyseprozess des Analysegerats in Form der 
zweiten Datenbank 120 beschrieben, die alle Teilprozesse El 
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bis Dl in ihrer zeitlichen Abfolge und zugehorige charakteri- 
sierende Merkmale der Teilprozesse enthait. Vorzugsweise mtis- 
sen in der zweiten Datenbank 120 tatsachlich nicht alle real 
vorkommenden Teilprozesse des Analyseprozesses enthalten 
5 sein, sondern nur diejenigen, die fur ein Ergebnis des Analy- 
seprozesses tatsachlich qualitatsrelevant sind. 

In einem zweiten Schritt 160 werden bei einem Betrieb des 
Analysegerats zu den Kontrollparametern K(E1) bis K(C2) durch 

10 Messung Beobachtungssignale ermittelt, die in einer weiteren 
Datenbank, beispielsweise einer dritten Datenbank 130, ge- 
speichert werden und den entsprechenden Kontrollparametern 
K(E1) bis K(C2) zugewiesen werden. Dabei konnen die gemesse- 
nen Beobachtungssignale auch direkt tiber eine Messwert- 

15 schnittstelle den entsprechenden Kontrollparametern K(E1) bis 
K(C2) der zweiten Datenbank 120 zugewiesen werden. Eines der 
Beobachtungssignale kann dabei ein Messwert von einem im Ana- 
lysegerat angebrachten Sensor oder Detektor, beispielsweise 
einem Temperatursensor, einer Lichtschranke oder einem Photo- 

20 multiplier sein oder ein aus einem oder mehreren Messwerten 
abgeleiteter Wert sein. In einem weiteren Schritt 170 werden 
im Verlauf jedes Analysevorgangs die Beobachtungssignale aus- 
gewertet, und bei einem Nichteinhalten eines Schwellwerts 
werden automatisch Fehlermeldungen generiert und am Analyse- 

25 gerat gemeldet. Dabei werden im Verlauf jedes Analysevorgangs 
die Messwerte fttr alle Teilprozesse in der dritten Datenbank 
130 dokumentiert und das Erreichen der vorgeschriebenen 
Schwellwerte bewertet, beispielsweise in der Form, dass ent- 
sprechende Fehler-Flags gesetzt werden. Die nachfolgende Ta- 

30 belle zeigt dazu ein Beispiel, dabei ist das nicht vor- 

schriftsgemafie Mischen im Teilprozess Dl durch ein „nein* als 
Fehler-Flag gekennzeichnet, da der Messwert von 7,9 unter- dem 
unteren Schwellwert min(Dl) liegt. 



Teil- 
prozess 


vo r s chr i f t sma £> i g 
durchgeftihrt? 


Messwert fur den jeweiligen 
Kontrollparameter 


El 


ja 


1/3 
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CI 


ja 


3,25 


Fl 
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Da 


24, 9 


Al 


ja 


0,3 


Dl 


nein 


7,9 


E2 


• • • 


• • • 


B2 


• • • 


• • • 


C2 


• • • 


• • • 



In anderen Ausftihrungsf ormen kann das tiber- und/oder Unter- 
schreiten der Schwellwerte auch in Form einer prozentualen 
Abweichung in der dritten Datenbank 130 gespeichert werden. 
Des Weiteren kann der Analysevorgang sofort mit einer ent- 
sprechenden Fehlerme Idling am Analysegerat abgebrochen werden, 
wenn einer der Schwellwerte min(El) bis min(C2) eines der 
Kontrollparameter K(E1) bis K(C2) nicht eingehalten wird. 

In der dritten Datenbank 130 wird schliefilich in Form von 
Qualitatsprotokollen ein Zeitverlauf der Messwerte fur die 
Kontrollparameter Uber auf einanderf olgende Analysevorgange, 
beispielsweise mit mehreren verschiedenen Einmalsensoren, 
gespeichert. Dazu werden in der dritten Datenbank 130 auch 
Kennungen von Einmalsensoren, Kennungen von Chargen von Ein- 
malsensoren und/oder Kennungen der einzelnen Analysevorgange 
mit gespeichert. In einem weiteren Schritt 180 kann dabei die 
dritte Datenbank. 130, in der die Messwerte ftir die Kontroll- 
parameter K(E1) bis K(C2) vieler Analysevorgange tiber einen 
vorgebbaren Zeitraum gespeichert sind, mittels statistischer 
Methoden ausgewertet werden. Dies dient in einem weiteren 
Schritt 190 dem automat ischen Generieren von Hinweisen auf 
qualitatsrelevante Ereignisse, beispielsweise dazu, urn aus 
der Streubreite von Messwerten ftir wenigstens einen der Kon- 
trollparameter K(E1) bis K(C2) tiber viele Analysevorgange 
hinweg oder aus einer Verlauf sbeobachtung von Messwerten ftir 
den Kontrollparameter im Sinne eines Trends Rtickschllisse auf 
das Analysegerat, beispielsweise fur notige Wartungsarbeiten 
zu Ziehen. Bei einem Analysegerat mit Einmalsensoren konnen 
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des Weiteren RuckschlUsse auf deren Produktionsverf ahren ge- 
zogen werden, dies ist insbesondere in Verbindung mit einem 
Vorhandensein von chargentypischen Kontrollparametern vor- 
teilhaf t . 

Das vorausgehend beschriebene, systematische Vorgehen zwingt 
mit Vorteil dazu, jeden Analyseprozess sorgfaltig nach quali- 
tatsrelevanten Teilprozessen zu untersuchen. Weiterhin konnen 
bei Modifikationen des Analysegerats weitere Teilprozesse in 
einfacher und wenig zeitaufwendiger Weise hinzugefugt bzw. 
bestehende Teilprozesse verandert werden. 

Die Figur 2 zeigt als ein Ausfiihrungsbeispiel der Erfindung 
zum Durchftihren des Verfahrens fttr die Qualitatskontrolle ein 
Analysegerat, das als ein Basisgerat ein Auswertegerat 210 
und als Untereinheiten des Analysegerats zum Einsetzen in das 
Auswertegerat 210 vorgesehene, beispielsweise mit Blut be- 
fullbare, daumengroJBe Einmalsensoren 22 0 umfasst, Zudem um- 
fasst jeder der Einmalsensoren 220 einen Speicherchip 225, 
der unter anderem Inf ormationen fur das Auswertegerat 210 
tragt, welches spezielle Programm ablaufen und wie die Aus- 
wertung erf olgen soli . 

Die erste Datenbank 110 kann entweder im Analysegerat oder an 
einem Computerarbeitsplatz 230 gespeichert sein. Hierfur ist 
das Auswertegerat 210 uber eine elektrotechnische Datenver- 
bindung, beispielsweise das Internet 250, mit einem Computer- 
arbeitsplatz 230 verbindbar ausgestaltet . In einer anderen 
Ausfuhrung kann auch das Auswertegerat 210 einen entsprechend 
hergerichteten Computerarbeitsplatz umfassen. Die Zusammen- 
stellung der analysesystemspezif ischen Prozessbeschreibung 
aus den Basisteilprozessen der ersten Datenbank 110 erfolgt 
auf dem Computerarbeitsplatz 230. Die fertige Prozessbe- 
schreibung wird dann vom Computerarbeitsplatz 230 zu einem 
elektronischen Datenspeicher im Analysegerat Obertragen und 
dort als zweite Datenbank 120 gespeichert. In einer Ausfiih- 
rungsform kann der elektronische Datenspeicher auch der auf 
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dem Einmalsensor 220 angebrachte Speicherchip 225 sein. Bei 
den Analysevorgangen werden die ermittelten Messwerte eben- 
falls in vorgenanntem Datenspeicher im Rahmen der dritten 
Datenbank 130 gesichert. Die Auswertung der in der dritten 
Datenbank 130 in Form der Qualitatskontrollprotokolle gesi- 
cherten Messwerte erfolgt automat isiert entweder im Analyse- 
gerat oder vorzugsweise an einem weiteren Computerarbeits- 
platz 240, der iiber eine elektrotechnische Datenverbindung, 
beispielsweise das Internet 250, Zugriff auf die Datenbanken 
120 und 130 hat. Es werden automatisiert Warnmeldungen er- 
zeugt und an den Benutzer und/oder den Hersteller des Auswer- 
tegerats 210 oder der Einmalsensoren 220 versandt, wenn Qua- 
litatsmangel erkannt werden. 
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Patentanspriiche 

1. Verfahren zum Durchftihren einer Qualitatskontrolle fur 
einen Analyseprozess, der einer Gruppe von verwandten, in 
5 wenigstens einem Analysegerat ausftihrbaren und jeweils eine 
Kette von Teilprozessen umf assenden Analyseprozessen zuge- 
hort, beinhaltend folgende Merkmale: 

- Fur die Gruppe werden grundlegende chemische und/oder phy- 
sikalische Basisteilprozesse in einer ersten Datenbank ge- 

10 speichert, 

- wenigstens ein Teil der Kette des Analyseprozesses wird 



nachgebildet, indem je Teilprozess des Teils der Kette ei- 
ner der Basisteilprozesse durch wenigstens einen Kontroll- 
parameter und wenigstens einen zugehorigen Schwellwert spe- 



- fur wenigstens einen Durchlauf des Analyseprozesses werden 
fur die Kontrollparameter Messwerte ermittelt und fur die 
Qualitatskontrolle werden die Messwerte mit den zugehorigen 
Schwellwerten verglichen. 



2. Verfahren nach Anspruch 1, wobei die Analyseprozesse che- 
iaische und/oder biochemische Analyseprozesse umfassen. 

3. Verfahren nach einem der Ansprtiche 1 oder 2, wobei fur das 
25 Nachbilden wenigstens einer der Basisteilprozesse mehrfach 

verwendet wird. 

4. Verfahren nach einem der Anspruche 1 bis 3, wobei der Teil 
der Kette ausschliefilich die qualitatsrelevanten Teilprozesse 

30 beinhaltet. 



5. Verfahren nach einem der Anspruche 1 bis 4, wobei das 
Nachbilden durch eine entsprechend hergerichtete graphische 
Benutzeroberf lache unterstutzt wird. 



15 



zifiziert wird, 



20 



35 



6. Verfahren nach Anspruch 5, wobei auf der graphischen Be- 
nutzeroberf lache das Nachbilden durch Drag-and-Drop- 
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Techniken, Drop-Down-Listen und/oder Ankreuzen von Listenele- 
menten mit Mausklick unterstutzt wird. 

7. Verfahren nach einem der Ansprtiche 1 bis 6, wobei der 

5 nachgebildete Teil der Kette mit den Kontrollparametern und 
Schwellwerten in einer zweiten Datenbank gespeichert wird. 

8. Verfahren nach einem der Ansprtiche 1 bis 7, wobei beim 
Vergleichen ein Uber- oder Unterschreiten der Schwellwerte 

10 durch zugehorige Messwerte ausgewertet wird. 

K - 9. Verfahren nach einem der Anspruche 1 bis 8, wobei ein 

Durchlauf des Analyseprozesses abgebrochen wird, wenn beim 
Vergleichen einer der Messwert eine vorgebbare Relation hin- 
15 sichtlich dem zugehorigen Schwellwert verfehlt. 

10. Verfahren nach einem der Anspruche 1 bis 9, wobei die 
Messwerte und/oder die Ergebnisse des Vergleichens gespei- 
chert werden. 

20 

11. Verfahren nach Anspruch 10, wobei eine Kennung eines 
Durchlaufs des Analyseprozesses und/oder eine Kennung wenigs- 
tens eines Teils des Analysegerats mit gespeichert werden. 

( } 

25 12. Verfahren nach einem der Ansprtiche 1 bis 11, wobei die 

Messwerte und/oder die Ergebnisse des Vergleichens von iaehre- 
ren Durchlaufen des Analyseprozesses gespeichert und/oder 
statistisch ausgewertet werden. 

30 13. Verfahren nach einem der Anspruche 1 bis 12, wobei die 
Messwerte und/oder die Ergebnisse des Vergleichens in einer 
dritten Datenbank gespeichert werden. 

14. Verfahren nach einem der Ansprtiche 1 bis 13, wobei die 
35 Messwerte und/oder die Ergebnisse des Vergleichens fur eine 
Wartungsuntersttitzung des Analysegerats und/oder eine Ruck- 
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24. Vorrichtung nach Anspruch 23, wobei die Untereinheiten 
mit einem elektronischen Speicherchip versehen sind. 

25. Vorrichtung nach einem der Ansprtiche 23 oder 24, wobei 
die zweite Datenbank und/oder wenigstens Teile der dritten 
Datenbank in den Untereinheiten speicherbar sind. 

26. Vorrichtung nach einem der Ansprtiche 23 bis 25, wobei in 
der dritten Datenbank eine Kennung der jeweiligen Unterein- 
heit mit speicherbar ist. 

27. Vorrichtung nach einem der Ansprtiche 15 bis 2 6, wobei das 
Analyseger&t zum Analysieren wenigstens eines Stof fes in ei- 
ner Korperf Itissigkeit eines Lebewesens ausgebildet ist. 
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meldung ilber einen Herstellungsprozess wenigstens von Teilen 
des Analysegerats genutzt werden. 



15. Vorrichtung zum Durchflihren des Verfahrens nach einem der 
5 Anspriiche 1 bis 14, wobei die Vorrichtung das Analysegerat 
zum Ausftlhren des Analyseprozesses umfasst. 



16. Vorrichtung nach Anspruch 15, wobei die Vorrichtung einen 
Computerarbeitsplatz umfasst . 

10 

17. Vorrichtung nach Anspruch 16, wobei der Computerarbeits- 
platz mit dem Analysegerat verbindbar ist. 

18. Vorrichtung nach Anspruch 17, wobei das Analysegerat und 
15 der Computerarbeitsplatz liber eine elektrotechnische Daten- 

verbindung, insbesondere das Internet, miteinander verbindbar 
sind. 

19. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 16 bis 18, wobei die 
20 erste Datenbank im Computerarbeitsplatz speicherbar ist. 

20. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 16 bis 19, wobei der 
Computerarbeitsplatz ftir das Nachbilden des Teils der Kette 
und/oder ftir das statistische Auswerten hergerichtet ist. 

25 

21. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 15 bis 20, wobei die 
zweite Datenbank und/oder wenigstens Teile der dritten Daten- 
bank im Analysegerat speicherbar sind. 

30 22. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 15 bis 21, wobei das 
Analysegerat zum Ermitteln der Messwerte hergerichtet ist. 

23. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 15 bis 22, wobei das 
Analysegerat ein Basisgerat und in das Basisgerat einlegbare 
35 Untereinheiten, insbesondere Einmalsensoren, umfasst. 
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FIG 1 



erste Datenbank 

Beschreibung von Basisteil- 
prozessen mit Prozessvariablen und 
Kontrollparametem 



T 



Nachbilden einer Kette von Teilprozessen 
des tatsach lichen Analyseprozesses 
aus den Basisteilprozessen unter 
Verwendung einer graphischen 
Benutzeroberflache 



110 



150 



zweite Datenbank 

Beschreibung der Teilprozesse mit 
Prozessvariablen und Kontrollparametem 



I 



Ermittlung von Messwerten fur die 
Kontrollparameter aller Teilprozesse 
wahrend aller Analysevorgange 



dritte Datenbank 

Qualitatskontrollprotokolle (Zeitverlauf 
der Messwerte fur Kontrollparameter 
iiber aufeinanderfolgende 
Analysevorgange) 
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Statistische Auswertung der 
Qualitatskontrollprotokolle 
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160 



170 



Auswertung der Messwerte und 
automatisches Generieren von 
Fehlermeldungen 



130 



180 



190 



automatisches Generieren von 
Hinweisen auf qualitatsrelevante 
Ereignisse (beispielsweise den 
Herstellungsprozess Oder die 
Wartung betreffend) 
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(57) Zusammenfassung: Ein Verfahren zum Durchfuhren einer Qua! itatskontrolle 
fur einen Analyseprozess, der einer Gruppe von verwandten, in wenigstens einem 
Analysegerat ausfiihrbaren und jeweils eine Kette von Teilprozessen umfassenden 
Analyseprozessen zuge-hort, beinhaltet folgende Merkmale:- Fiir die Gruppe wer- 
den grundlegende chemische und/oder phy-sikalische Basisteilprozesse in einer ers- 
ten Datenbank ge-speichert,- wenigstens ein Teil der Kette des Analyseprozesses 
wird nachgebildet, indem je Teilprozess des Teils der Kette ei-ner der Basisteilpro- 
zesse durch wenigstens einen Kontroll-parameter und wenigstens einen zugehorigen 
Schwellwert spe-zifiziert wird,- fiir wenigstens einen Durchlauf des Analyseprozes- 
ses werden fiir die Kontrollparameter Messwerte ermittelt und fur die Qualitatskon- 
trolle werden die Messwerte mit den zugehorigen Schwellwerten verglichen. 
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